
1. Label on the smallest packing unit : 

BỘ Y TẾ 
CỤC QUAN LY DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

n nén Hộp 

™o 
Viên nén hình trén, màu tring. 
(8516 SX, SĐk, NSK, HDJ 
Xin xem tại Lot No, Visa No., Mig. Date, 

| Exp. Date. 
[Chi định, Liểu lượng và Cách dùng, 
Chống chỉ định, Tác dụng phụ] 
Xin đọc tò hướng dấn sử dụng. 
ITiêu chuẩn chất lượng] TCCS 

[Béo Quản] 
Bảo quản trong bao bì kin, & nhigt độ. 
dưới 30 C. 
Các thông tin khác xem trong tở huồng 
dấn sử dụng kèm theo.. 

PHARM CO.urD. 
R, Bubak-Eup, Echun-Ciy, Kyungl¿Do, Korea 

[Composition] Each tablet contains, [Storage] 
Trimebutine maleate 100mg - Storeinatightcontainers atroom 
[Description] temperature below 30 U. 

'White colored round tablets. For more information see the insert paper. 

l: đcslo ̂  Dosage and Administrtion, 1, Nọ (SDK) 
- Side Lot No.(Số lô SX) Please see the insert paper. (S8 : 

Mfg. Date(NSX) 
| [Quality specification] Exp. Date(HD) 

Manufacturers specification 

https://trungtamthuoc.com/



2. Intermediate label : 

BTO BTO BTO BTO 

TRINEBUTINE o, TRINEBUTIN ... TRINEBUTINE o o _TRINEBUTIE „... 
Trimebutine maleats - 100mg  Trimebutine maleats - 100mg. T naess- mm rmm Toomg. 
Visa o (50K Visa o (59K VeaNa(SPK) VeaNo(SPI) 
Lot NoS518 SX) Lot No (S5 SX) LotNo S8 9X) Lot NoS518 SX) 
Mg Date(NSX) Mọ Date(NSX) Mg Date(NSX) M. Date(NSY) 
£ 00 Exp. Dale(HD) Ex. Dute(HD) Exp. DatsiHD) 
Q94TOPHARMcourokemm  C2ZTOPHARMCoOoxm  (JSTOPHARMcoimkme  CHBTOPHARMcairoKem 

BTO BTO 

TRINEBUTIN s TRIMEBUTIN . 
Trịnsbướng maleats - 100mg rmdm-ndm mm 

BTO BTO 

Hà amg. THESUE s 
VseNe/SPE). 
Lot No 516 SX) s 
Mg, D8siNSS) Mỹ DataNS) 
Exp. D8s010) Exp. Dao(tD) 

(aãTOPHARMeo.rolem  ()BTOPHARMcorokm OHFGBMARMDMY ot JETOPHARM co.cokew 

BTO BTO BTO 

TRIMEBUTINE „ „„ TRIMEBUTINE „ .„ TRIHEBUTINE Ly _TRIMEBUTINE - 

Visa No(SPK) Visa No.SPK) Visa No 80K) 
LotNo.(S516 SX) Lot No (8516 SX) Lot oS50 %) Lol No.(S516 5X): 
Mẹ DesiNSX) Mẹ DatoNSX) Mo D8s(NSX) Mg Dds(NSt) x DasiHD) lPxp.Dalsi'D) Đẹ Datei"D) Đẹ ate(HD) 
em»nmnm oo Oa'reruwm HN oavra››aJ`›`»«_L…v`›r..- O)3TOPHARMCo oK 

BTO 

TRIIEIUTINE L TRIHEINE m TRIHEBU‘I‘INE oy TRIMEBUTINE = vy 
Tinatuina naes - 100mg Tinabitoa s mm w……-im Tngntoroen- mm 
ViaNo(SPK) VesNo(SP. Vso No(SĐK) VisaNo (59K 
L41No(Sốl8 5X) LotNo 851 9X) LotNo (8518 3X) Lot Na (8516 5X) 
Wi, Da(NSX) Mẹg DsisNSX) Mỹ Dato(NSX) g D) 
x D8s010) x ae(HD) ợ 0ae(HD) Exp Date(HD) 
©aTOPHARMCo ok Oavo»umwm.- OETOPHARMGookm  CIBTOPHARM co oK 

BTO BTO BTO 

Rimumg. Tămmng.. Hàmung,. RGBT . 
Trịmebưởne maleate - 100mg. mmm…1m Trimebưdne maleate - 100mg  Trimebưdne maleate - 100mg. 
VeaNo(SĐK) Visa No(SPK) Visa No.(50K) Visa NoSBK) 
Lot No 8516 %) Lol No,(S616 5X): Lot NoS510 9X) Lot o551 ) 
Mg D8s(NSX) Mg DaeNSX) Mỹ D8isiNSX) Mọ DdstNS) 
Ea Date(HD) Exp.D8ei"D) Exp. Dae(H0) Exp. Dasi"D) 
Q93TOPHARMeoirofem  C2TOPHARMeo.roKm  (JBTOPHARMcouokms  CJBTOPHARMCo ok 
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Tờ hướng dẫn sử dụng 

R, THUOC BÁN THEO ĐƠN 

BTO TRIMEBUTINE TAB. 100mg 

(Trimebutin maleat) 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác s, dược sỹ. 

Tên thuốc: BTO TRIMEBUTINE TAB. 100MG 

Thành phần: Mỗi viên chứa: 

Hoạt chát: 

Trimebutin maleat ................. .100 mg 

7Tá dược: lactose hydrat, corn starch, light anhydrous silicic acid, low substituted 

hydroxypropyl cellulose, hydroxypropyl cellulose, magnesi stearat. 

Dạng bào chế: Viên nén. 

Quy cách đóng gói: Hộp 10 vi x 10 viên. 

Đặc tính dược lực học 

Trimebutin là thuốc dùng trong điều trị rồi loạn dạ dày — ruột, có tác dụng chọn lọc trên hệ 

thần kinh dạ dày ruột (đám rối meissener, auerbach) cần thiết cho việc điều hòa nhu động dạ 

dày ruột, ngoài ra còn kích thich nhu động dạ dày — ruột có hiệu quả trong việc điều trị các 

rồi loạn khác như hội chứng ruột kích thích. 

bình 70% sau 24 giờ. 

Dược động học 

Trimebutin maleat được hấp thu tốt bằng đường uống, đạt nồng độ tối đa trong máu sau khi ~ 

uống từ 1 dén 2 giờ. Trimebutin maleat được đào thai nhanh chủ yếu qua nước tiéu: trung ¢ 

Thuốc chi dùng khi có sự kê don của Bác sĩ. 

Chỉ định: 

Điều trị triệu chứng đau do rối loạn chức năng ủg tiêu hóa. Điều trị và làm giảm các triệu 

chứng do hội chứng kích thích ruột. 

Phẫu thuật ống tiêu hóa: Dùng trong chứng tắc liệt ruột sau giải phẫu để tang cường hồi phục 

hoạt động của ruột sau phẫu thuật 6 bụng. 

Liều lượng: 

Uống 1-2 viên x 3 lần /ngày. Uống trước bữa ăn. 

Liều lượng có thể tăng hoặc giảm theo tuổi và triệu chứng bệnh. 

Chống chỉ định 
Người quá mẫn cảm với các thành phần của chế phẩm. 

Thận trọng 

- Không dùng quá liều chỉ định. 

- Không có dấu hiệu tién triển sau một tháng điều trị, hãy hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 

- Trẻ em uống thuốc cần có sự theo dõi của người lớn. Đồi với trẻ nhỏ hơn 3 tháng tuổi thì 

cần có ý kiến của bác sĩ hay dược sĩ. 
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- Sử dụng thuốc cần thận đối với những bệnh nhân sau (nên hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ 

trước khi sử dụng thuốc): 

Bệnh nhân đang được điều trị bởi bác sĩ. 

Phụ nữ mang thai và cho con bú. 

Tác dụng phụ 

- Hệ tiêu hóa: Hiếm khi bị tiêu chảy, táo bón, buồn nôn, nôn, khô miệng. 

- Hệ tim mạch: Thinh thoảng bị nhịp tim nhanh. 

- Hệ thần kinh chức năng: Thường có mệt mỏi, chóng mặt, buồn ngủ, nhức đầu. 

- Gan: Hiém khi tăng giá tri GOT và GPT. 
- Tăng cảm: Đôi khi có phát ban. Can ngưng sử dụng thuốc ngay. 

Thông báo ngay cho bác sỹ khi gặp phải các tác dụng không mong muốn của thuốc. 

Tương tác với thuốc khác: 
Chưa có thông tin 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

- Thời kỳ mang thai: o 

Vi chưa có nghién cứu cụ thể về mức độ an toan của thuốc trên phụ nữ mang thai nên chỉ — . 

dùng thuốc trong thời kỳ có thai khi thực sự cần thiết. NG TY \’,; 

- Thời ky cho con bú: Không nên chỉ dinh thuốc cho phụ nữ dang cho con bú. Chi nén sử dụng ™ “U Y| 

thuốc cho phụ nữ đang cho con bú nếu thật sự cần thiết. " PHAM 

Anh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc NP ⁄ 
Một số tác dụng phụ của thuốc có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Dc›~7Ĩxx—.'1\7 Ử 

đó cần thận trọng đối với các đối tượng này. 

Quá liều và cách xử trí 
Chưa có báo cáo về việc sử dụng thuốc quá liều. 

Trong trường hợp uống quá liều, cằn đưa bệnh nhân dén các cơ sở y tế gần nhất để điều 

trị kịp thời. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, & nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

ĐÈ THUOC TRÁNH XA TAM TAY TRẺ EM. 
Nha sản xuất 

BTO PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

491-7, Kasan-Ri, Bubal Eup, Echun-City, Kyungki-Do, Korea 

TUQ. CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHONG 

Jỷuyễn ẵ'uy điềng
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